RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Penstrep-400, slistesuspensioon veistele, sigadele ja lammastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml slstesuspensiooni sisaldab:

Toimeained: )

Prokaiinbensiulpenitsilliin 200 000 RU

Dihiidrostreptomutsiinsulfaat 200 mg (vastab 159,7 mg dihldrostreptomutsiinalusele)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumformaldehuldsulfokstilaat 3mg
(antiokstdant)

Naatriummetuiilparahtidrokstibensoaat (E219) | 1,72 mg
(konservant)

Naatriumproplulparahidroksibensoaat (E217) | 0,11 mg
(konservant)

Prokaiinvesinikkloriid

Naatriumtsitraat

Poliividoon K15

Sustevesi

Valge suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga, lammas.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Prokaiinbensudlpenitsilliini ja dihidrostreptomditsiini kombinatsiooni suhtes tundlike mikroorganismide
pdhjustatud bakteriaalsete segainfektsioonide ravi veistel, sigadel ja lammastel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte manustada loomadele, kellel on teadaolev dlitundlikkus penitsilliinide, tsefalosporiinide,
aminoglukosiidide ja/voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte manustada loomadele, kellel on teadaolevalt esinenud neerutalitluse haireid.

Mitte manustada vaikenérilistele, nagu nditeks merisigadele, hamstritele vdi liivahiirtele.

3.4 Erihoiatused

Mitte Uletada soovitatud annust ja ravikuuri pikkust.

1



3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke, riiklikke ja piirkondlikke antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Mitte sUstida veeni.

Mitte manustada ravimit subterapeutilistes annustes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on penitsilliinide, tsefalosporiinide ja/vGi aminogliikosiidide suhtes tlitundlikud,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad slstimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga
pbhjustada dlitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele vdib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. M@nikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Mitte kasitseda seda ravimit, kui teate ennast olevat Glitundlik penitsilliinide ja tsefalosporiinide suhtes
vai kui teil on soovitatud mitte tootada selliste ravimitega. Kasitseda ravimit suure ettevaatusega, et
valtida sellega kokkupuudet, vottes tarvitusele kdik soovitatud ettevaatusabindud.

Kui parast ravimiga kokkupuutumist tekivad simptomid nagu nahal6dve, pé6rduda arsti poole ja
naidata talle k&esolevat hoiatust.

N&o, huulte, silmalaugude turse voi hingamisraskused on tdsised sumptomid ning néuavad
viivitamatut arstiabi. Manustamisel valtida otsest kontakti nahaga. Ravimit kasitsedes kasutada
kindaid.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Veis, siga, lammas:

Méaéramata sagedus Ulitundlikkusreaktsioonid

(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Mitte kasutada kogu tiinuse ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos teiste bakteriostaatiliste antibiootikumidega (nt tetratsukliinidega) v@imaliku
toimete antagonismi tottu.

Mitte kasutada koos Uldanesteetikumide vdi muorelaksantidega.

Mitte segada teiste ravimitega.

3.9  Manustamisviis ja annustamine




Enne manustamist korralikult loksutada.

Intramuskulaarne manustamine.

Soovitatud 6opaevane annus on 10 000 RU prokaiinbensttlpenitsilliini ja 10 mg
dihudrostreptomditsiinsulfaati 1 kg looma kehamassi kohta (mis vastab 1 ml veterinaarravimile 20 kg
kehamassi kohta), 3 paeva jooksul.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks méaarata loomade kehamass, et véltida
alaannustamist.

Mitte manustada rohkem kui 10 ml thte ststekohta.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Penitsilliinid on harilikult madala toksilisusega, terapeutiline indeks on lle 100 ja mirgistusjuhtumeid
on taheldatud vaid ulisuurte annuste puhul.

Kdik aminoglukosiidid vdivad pdhjustada erineva raskusastmega oto-, neuro- ja nefrotoksilisust.
Riskifaktoriteks on pikaajaline ravikuur (lile 7 paeva), mitmekordne annustamine péevas,
elektroltiiitide tasakaalu héired, Sokiseisund, vanus, neeruhaiguste olemasolu ja teiste nefrotoksiliste
ravimite manustamise koosmoju.

Dihtdrostreptomutsiini toksiliste annuste puhul blokeerub lihaskonnas neurotransmissioon (nérvi-
lihase Ulekanne). See on haruldane, kuid potentsiaalselt eluohtlik toksiline efekt, mis v8ib pdhjustada
raskeid hingamishaireid. Uldanesteetikumid ja miiorelaksandid v&ivad tugevdada aminogliikosiidi
lihaskonna neurotransmissiooni blokeeriva toimet. Diispnoe korral tuleb viivimatult manustada
parenteraalselt kaltsiumkloriidi.

Uleannustamisohtu ei ole, kui ravimit manustada vastavalt soovitatud annustele ja jargida nimetatud
erihoiatusi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele:

Veis, siga, lammas: 30 péeva.

Veis: piimale: 4 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks lammastele, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood: QI01RA75
4.2 Farmakodinaamika

Prokaiinbenstlpenitsilliin on beetalaktaamgruppi kuuluv antibiootikum, mis toimib bakteritsiidselt
peamiselt grampositiivsete bakterite vastu. Beetalaktaamgrupi antibiootikumid takistavad bakteri
rakuseina moodustumist, parssides viimase staadiumi peptidogliikaani biostinteesi, kuid I6hustavad
vaid kasvavaid rakke.

Dihudrostreptomditsiin on aminogliikosiidide riihma kuuluv antibiootikum, mis toimib peamiselt
aeroobsete gramnegatiivsete bakterite vastu. Aminogliikosiidid toimivad bakteritsiidselt, sidudes
pooérdumatult bakterite ribosoomide 30S alajaotise ning sekkudes niiviisi mRNA transaktsiooniprotsessi.
Valgustintees pérsitakse ning rakk sureb.

Aminoglikosiidide ja beetalaktaamide (penitsilliinid ja tsefalosporiinid) koos manustamisel tekib
stnergistiiline efekt. Beetalaktaamide tekitatud rakumembraani lagundav méju véimaldab
aminoglukosiididel paremini rakku tungida.

Kliiniliselt oluline toimespekter:



Streptococcus spp.,

Staphylococcus spp. (penitsillinaasi mitte produtseerivad tlved),
Salmonella spp.,

Arcanobacterium pyogenes,

Erysipelothrix rhusiopathiae,

Klebsiella pneumoniae,

Listeria spp.,

Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida.

4.3 Farmakokineetika

Prokaiinbensiulpenitsilliin hidrollisub aeglaselt parast intramuskulaarset manustamist ja vereseerumi
benstuillpenitsilliini terapeutiline tase pisib kuni 24 tundi. Imendumise jargselt bensullpenitsilliin
jaotub laialdaselt kogu organismis, vélja arvatud liikvoris, liigestes ja piimas. Penitsilliini kérge
kontsentratsioon leidub neerukoes, maksas ja kopsudes. Penitsilliin I&bib platsentaarbarjaari ja satub
loote vereringesse. Lakteeriva lehma piima plasma suhe on umbes 1:5. Penitsilliin G eritub peamiselt
muutumatul kujul uriiniga, nii glomerulaarfiltratsiooni kui tubulaarsekretsiooni mehhanismide kaudu.
Aminoglikosiidide imendumine on kiire ja praktiliselt taielik parast intramuskulaarset manustamist.
Aminoglikosiidid on polaarse struktuuriga ained ja nende levik piirdub peamiselt ekstratsellulaarses
vedelikus. Plasma valkudega seondumine on Gldiselt vaiksem kui 20% k@igil uuritud liikidel. Parast
parenteraalset manustamist, saavutatakse efektiivne kontsentratsioon sunoviaal-, perilimfaal-,
pleuraal, periteoneaal- ja suidamepauna vedelikus. Aminoglikosiidid elimineeruvad organismist
glomerulaarfiltratsiooniprotsessis parast lihasesisest manustamist 24 tunni véltel 80...90% ulatuses
muutumatul kujul uriiniga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kalblikkusaeg: 1 aasta.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: koheselt kasutamiseks.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml labipaistev klaaspudel (11 tliup) bromobutttlkummist korgi ning alumiiniumist kattega voi
alumiinium/poluproptileenist eemaldatava kattega.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1582

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.01.2000

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

